I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy

gyviny rasiy, vartojimo bidas, rinkodaros teisés turétoju
valstybése narése sarasas.
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Valstybénaré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos Gyviny
ES/EEE rasys
Austrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten fir | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Austrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Belgija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Belgija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabletten flir | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Belgija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea fir Hunde Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Tabnetku Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea 3a Ky4eTa Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Tabnetkn 3a Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea Ky4yeTa Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Bulgarija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Tabnetkmu Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

3a KyueTa

Pyrantel 50 mg (atitinka
144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Valstybénaré Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos | Gyviuny rasys
ES/EEE
Kipras Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Aiokia lNa Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea SkUAouUg Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
éekija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tablety pro | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Cekija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tablety pro Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea psy Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Cekija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea pro psy Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Danija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Danija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Estija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea koertele Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Estija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus tabletid Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

koertele

Pyrantel 50 mg (atitinka
144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Valstybénaré Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos | Gyviny rasys
ES/EEE
Suomija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Cazitel Plus 50 mg/ 144 | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea mg/ 150 mg tablet Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Suomija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Exitel Plus 50 mg/ 144 Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea mg/ 150 mg tablet Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Suomija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel Plus 50 mg/ Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea 144 mg/ 150 mg tablet | Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Prancuizija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Milaxyn comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Prancizija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Strantel comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Prancizija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazical comprimé pour | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea chiens Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Prancuzija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Voxical comprimé pour Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

chiens

Pyrantel 50 mg (atitinka
144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Valstybénaré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos | Gyviiny rusys
ES/EEE
Vokietija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Vokietija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Tabletten fir Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Vokietija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Tabletten flr Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Hunde Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Graikija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel plus Aiokia lMNa | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea ZkUAoug Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Graikija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel plus Aiokia Na Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Graikija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel plus Aiokia Na | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea SKUAOUG Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Vengrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

kutydk részére A.U.V

Pyrantel 50 mg (atitinka
144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Valstybénaré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos Gyviiny rusys
ES/EEE
Vengrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Vengrija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletta Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea kutyak részére A.U.V Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islandija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus toflur fyrir Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Islandija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus toflur fyrir | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea hunda Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Airija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Airija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Airija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Milaxyn Plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

for dogs

Pyrantel 50 mg
(atitinka 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Valstybénaré

Rinkodaros teisés turétojas

Pavadinimas

INN/ Stiprumai

Vaisto formos

Gyviiny rusys

ES/EEE
Airija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazical Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Airija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Airija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Strantel Plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Airija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Voxical Plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea dogs Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Italija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Canitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Italija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus compresse Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea per cani Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Italija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel compresse per Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

cani

Pyrantel 50 mg (atitinka
144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Valstybénaré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos Gyviiny rusys
ES/EEE
Latvija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea Tabletes suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Latvija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea Tabletes suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Latvija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel tablets Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Tabletes suniem Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lietuva Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletés | Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lietuva Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletés Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Lietuva Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea tabletés Sunims Pyrantel 50 mg
Co. Galway (atitinka 144 mg
Airija pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
Liuksemburgas | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

voor honden

Pyrantel 50 mg
(atitinka 144 mg
pyrantel embonate)
Febantel 150 mg
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Valstybénaré
ES/EEE

Rinkodaros teisés turétojas

Pavadinimas

INN/ Stiprumai

Vaisto formos

Gyviny rasys

Liuksemburgas | Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Nyderlandai Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Nyderlandai Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Nyderlandai Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletten Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea voor honden Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Norvegija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Norvegija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Vet Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Lenkija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tabletki dla | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

psow

Pyrantel 50 mg (atitinka
144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Valstybénaré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos | Gyviiny riasys
ES/EEE
Lenkija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tabletki dla Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea psow Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Lenkija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tabletki Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea dla pséw Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Portugalija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Comprimidos para cdes | Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Portugalija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Comprimidos para cdes | Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Portugalija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Comprimidos para cdes | Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Rumunija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea Comprimate pentru Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway caini 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Rumunija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus Comprimate | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

pentru céini

Pyrantel 50 mg (atitinka
144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Valstybénaré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos | Gyviiny riasys
ES/EEE
Rumunija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea Comprimate pentru Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway caini 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Slovakija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablety pre | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Slovakija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablety pre Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea psov Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Slovakija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablety Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea pre psov Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Slovénija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Cazitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Slovénija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Exitel Plus tablete za Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
IE-Loughrea pse Pyrantel 50 mg (atitinka
Co. Galway 144 mg pyrantel
Airija embonate)
Febantel 150 mg
Slovénija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Prazitel Plus tablete za | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

pse

Pyrantel 50 mg (atitinka
144 mg pyrantel
embonate)

Febantel 150 mg
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Valstybénaré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN/ Stiprumai Vaisto formos | Gyviiny rasys
ES/EEE
Ispanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (atitinka
IE-Loughrea 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Airija Febantel 150 mg
Ispanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel comprimidos para | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
Ltd. perros Pyrantel 50 mg (atitinka
IE-Loughrea 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Airija Febantel 150 mg
Ispanija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Prazitel comprimidos Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
Ltd. para perros Pyrantel 50 mg (atitinka
IE-Loughrea 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Airija Febantel 150 mg
Svedija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Exitel vet. Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (atitinka
IE-Loughrea tablett for hund 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Airija Febantel 150 mg
Svedija Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Strantel vet. Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
Ltd. 150 mg/144 mg/50 mg | Pyrantel 50 mg (atitinka
IE-Loughrea tablett for hund 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Airija Febantel 150 mg
Jungtiné Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Cazitel plus tablets for Praziquantel 50 mg Tabletes Sunys
Karalyste Ltd. dogs Pyrantel 50 mg (atitinka
IE-Loughrea 144 mg pyrantel
Co. Galway embonate)
Airija Febantel 150 mg
Jungtiné Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Easimax plus tablets for | Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
Karalyste Ltd. dogs Pyrantel 50 mg (atitinka

IE-Loughrea
Co. Galway
Airija

144 mg pyrantel
embonate)
Febantel 150 mg
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Valstybénaré

Rinkodaros teisés turétojas

Pavadinimas

INN/ Stiprumai

Vaisto formos

Gyviiny rasys

ES/EEE
Jungtiné Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. | Prazitel plus tablets Praziquantel 50 mg Tabletes éunys
Karalysté IE-Loughrea for dogs Pyrantel 50 mg (atitinka

Co. Galway
Airija

144 mg pyrantel
embonate)
Febantel 150 mg
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II priedas

Mokslinés iSvados ir veterinarinio vaisto apraso,
zenklinimo ir informacinio lapelio pakeitimo pagrindas
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Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus,
Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ir susijusiy
pavadinimy mokslinio jvertinimo bendra santrauka (zr. I

priedq)
1. Ivadas

Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ir susije
pavadinimai yra Sunims skirtos tabletés, kuriy sudétyje yra prazikvantelio, pirantelio embonato ir
febantelio, vartojamos gydyti nuo jvairiy parazity sukeliamy infekcijy. Sie vaistai yra septyni
referencinio vaisto Drontal Plus (,Bayer Animal Health") analogai, kuriy paraiskos hibridinio
generinio vaisto rinkodaros teisei gauti yra identi$kos. Sio vaisto rinkodaros teises turéetojas
~Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd."; Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ir susije
pavadinimai buvo uzregistruoti daugelyje valstybiy nariy (ES/EEE) taikant savitarpio pripazinimo
procediirg IE/V/0241-0243/001/MR pateikus paraiskas dél hibridinio generinio vaisto pagal i$ dalies
pakeistos direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalyje numatyta procediira. Siy trijy veterinariniy
vaisty aprasuose yra indikacijos skirti vaistus nuo Echinococcus granulosus ir Echinococcus
multilocularis. Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus ir Voxical Plus buvo uzregistruoti véliau
taikant savitarpio pripazinimo procediirg IE/V/0272-0275/001/MR pateikus paraiSkas dél hibridinio
generinio vaisto pagal iS dalies pakeistos direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalyje numatytg
procedurg, kurioje Airija dalyvavo kaip referenciné valstybé nare, o Prancizija kaip susijusi
valstybe naré. Siy keturiy veterinariniy vaisty aprasuose néra indikacijy skirti vaistus nuo
Echinococcus granulosus ir Echinococcus multilocularis.

Kreipimosi procedlira buvo pradéta siekiant pasalinti neatitikimus tarp minéty veterinariniy vaisty
aprasy ir suvienodinti skirtingus vaisto aprasus visoje ES. Pagrindinis veterinariniy vaisty aprasy
skirtumas susijes su teiginiu apie veiksminguma nuo Echinococcus granulosus ir Echinococcus
multilocularis ir vaisto naudojima jaunesniems kaip 9 savaiciy Suniukams ir maziau kaip 2,5 kg
sveriantiems sunims.

Veterinariniy vaisty komitetas paprasé bendrovés ,Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd."
pagristi teiginj apie veiksmingumga nuo Echinococcus rusSiy ir pateikti visus susijusius duomenis,
paremiancius teiginj apie Echinococcus, kuris buvo iSdéstytas anksciau pateiktuose dokumentuose
rinkodaros teisei gauti, kartu su pastabomis apie dokumentacijos tinkamumag paremti referencinio
vaisto veiksmingumo ekstrapoliacijg hibridiniam vaistui. Be to, bendrovés ,Chanelle
Pharmaceuticals Manufacturing Ltd." buvo paprasSyta pateikti siGlymg dél suvienodintos
informacijos apie vaistg ir suvienodintg informacijg apie vaistg pagrindziancius duomenis.

2. Turimy duomeny aptarimas

Rinkodaros teisés turétojo pateikti bibliografiniai duomenys patvirtino pripazinta 5 mg/kg
prazikvantelio dozés veiksminguma gydant nuo E. granulosus ir E. multilocularis. Nors dauguma
bendrovés ,Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd." cituoty Saltiniy nurodo prazikvantelio
veiksminguma vaistg vartojant vienos veikliosios medZziagos tabletémis (Droncit, ,Bayer Animal
Health"), keliuose Saltiniuose nurodomas, kad veiksmingos ir kitos vaisto formos (skirtos
injekcijoms, pasta, milteliai), ir (arba) vartojamos kitais budais (i raumenis, po oda), ir (arba)
skiriant kartu su kitomis veikliosiomis medziagomis (pvz., Drontal Plus, ,Bayer Animal Health").
Nepaisant skyrimo bado ir receptiros, prazikvantelio 5 mg/kg kino svorio dozé buvo visada iki 100
proc. veiksminga gydant nuo nesubrendusiy ir subrendusiy E. granulosus ir E. multilocularis formuy,
sukelty infekciju. Keliuose paskelbtuose tyrimuose buvo atskleista, kad prazikvantelis yra labai
veiksmingas nuo E. granulosus ir E. multilocularis sukelty infekcijy skiriant mazesnes kaip 5 mg/kg
kdno svorio dozes.
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Bendrové ,Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd." ekstrapoliavo viesai skelbiamus duomenis
apie bendrovés ,Bayer Animal Health" veterinariniy vaisty (Droncit ir Drontal Plus) veiksminguma
susijusiems vaistams (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel
Plus, Prazitel Plus ir susijusiems pavadinimams), pristatydama palyginamajj farmakokinetikos
tyrima su susijusiu vaistu ir Drontal Plus (Bayer Aniamal Health). Remiantis Sio tyrimo duomenimis,
tiriamasis ir referencinis vaistai gali biti laikomi ekvivalentiSkais pagal prazikvantelio AUC;,s (plotg
po kreive); todél galima tikétis panasaus sisteminio prieinamumo. Nors koncentracijos plazmoje
néra tiesioginis veikliosios medziagos koncentracijos, susidarancios virSkinimo sistemoje matas,
manoma, kad panasus sisteminis prieinamumas (panasus absorbcijos mastas) rodo panasig vaisto
elgseng virdkinimo sistemoje suvartojus vaisto. Sie duomenys leidZia teigti, kad tiriamasis vaistas
tikriausiai yra ne maziau veiksmingas kaip referencinis vaistas. Siy duomeny pakanka, kad bty
galima susieti aprasytg referencinio vaisto (Drontal Plus) ir susijusiy vaisty (Milaxyn Plus, Strantel
Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ir susijusiy pavadinimy)
veiksminguma.

Tyrimuy_in vivo salygomis rezultatus patvirtina susijusio vaisto ir referencinio vaisto, Drontal Plus
tableciy, palyginamosios tirpimo charakteristikos. Sie in vitro salygomis gauti duomenys patvirtina,
kad tyrime naudotomis sglygomis abiejy vaisty tirpimo charakteristikos yra panasios.

Remiantis visa pateikta informacija laikomasi nuomones, kad susijusio vaisto veiksmingumas bus
panasus | referencinio vaisto Drontal Plus veiksmingumga. Siekdama pateikti dar daugiau
informacijos apie vaisto sauguma ir veiksmingumg, bendrove ,Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd." pateike farmakologinio budrumo duomenis apie Prazitel Plus ir susijusius
identiSkus vaistus, kuriy aprase jtrauktas teiginys apie veiksminguma nuo Echinococcus. Prazitel
Plus pirmg kartg ES rinkai buvo pradétas teikti 2009 m. geguzés mén. Nuo pateikimo rinkai
pradzios vaistas yra gerai toleruojamas (uzregistruoti tik keli nepageidaujami Salutiniai reiskiniai),
pranesimy apie tariamai nepakankama laukiamg veiksmingumg nebuvo gauta. Vaisto naudos ir
rizikos santykis tebéra teigiamas.

Apibendrinant, remiantis visais pateiktais duomenimis, pripazistama, kad susijes vaistas (Milaxyn
Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ir susije
pavadinimai) bus veiksmingas (iki 100 proc.) gydant Sunis nuo nesubrendusiy ir subrendusiy E.
granulosus ir E. multilocularis formy, sukelty infekcijy.

Galima patvirtinti indikacija skirti susijusj vaistg (Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical
Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ir susijusiy pavadinimy) nuo nesubrendusiy ir
subrendusiy E. granulosus ir E. multilocularis formuy, sukelty infekcijy.

Paskirties gyvuny saugumo tyrimas patvirtino, kad susijusj vaista (Milaxyn Plus, Strantel Plus,
Prazical Plus, Voxical Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus, Prazitel Plus ir susije pavadinimai), skiriama iki
penkiy karty didesneémis nei rekomenduojamomis dozémis arba rekomenduojamomis dozémis per
ne ilgesnj kaip trijy dieny laikotarpj, gerai toleruoja Suniukai (9 savaiciy amziaus).

Nors su jaunesniais kaip 9 savaiciy amziaus Suniukais toleravimo tyrimy nebuvo atlikta, néra
pagrindo manyti, kad jaunesniems Suniukams vaistas kelia nepriimting rizikg. Yra iSsamiy
dokumenty apie atskiras veikligsias medziagas ir ju derinius, pagrindziancCiy Sio vaisto saugumag
jaunesniems $uniukams. Siy vaisty veikliyjy medziagy sudetis ir siilomos vartojimo salygos yra
tokios pat, kaip uzregistruoto referencinio vaisto. Todél galima teigti, kad susijes vaistas paskirties
gyvinams neturety sukelti didesnés rizikos nei referencinis vaistas. Referencinis vaistas
uzregistruotas naudoti vyresniems kaip dviejy savaiciy amziaus gyviinams ir Siai amziaus grupei
nebuvo nustatyta jokios specialios rizikos.

I tai atsizvelgdamas, Veterinariniy vaisty komitetas mano, kad vaisto skyrimas jaunesniems kaip 9
savaiciy amziaus Suniukams ar maziau kaip 2,5 kg sveriantiems Sunims neturéty kelti ripesciy dél
saugumo, todél vartojimo ribojimas Siems gyviinams néra bdtinas.
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3. Naudos ir rizikos vertinimas

Sie vaistai - tai $unims skirtos tabletés, kuriy sudétyje yra prazikvantelio, pirantelio embonato ir
febantelio, naudojamos jvairiy parazity sukeliamoms infekcijoms gydyti. Susije vaistai - tai septyni
referencinio vaisto Drontal Plus analogai, kuriy paraiskos hibridinio generinio vaisto rinkodaros
teisei gauti yra identiskos.

Naudos jvertinimas
Tiesioginé nauda

Remiantis turimais veiksmingumo duomenimis, laikoma, kad susije vaistai bus veiksmingi (iki
100 proc.) gydant Sunis nuo nesubrendusiy ir subrendusiy E. granulosus ir E. multilocularis formy,
sukelty infekcijy.

Manoma, kad vaistas yra veiksmingas gydant misrias toliau iSvardyty nematody (apvaliyjy
kirméliy) ir cestody (kaspinuociy) rasiy sukeltas infekcijas:

Apvaliosios kirméles:

Askaridés: Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusios ir vélyvosios nesubrendusios formos).
Kirmélés: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (subrendusios).

Vingiuotosios kirmélés: Trichuris vulpis (subrendusios).

Kaspinuociai:

Ploksciosios kirmélés: Echinococcus rasys, (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia rasys, (T.
hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (subrendusios ir nesubrendusios
formos).

Paskirties parazity riasys gali turéti jtakos atskiry uzkrésty gyviny gerovei. Be to, kai kurios
paskirties parazity rasys gali uzkrésti zmones (sukelti zoonozes). Todél vaisto naudojimas
paskirties parazity rasims naikinti bus naudingas gydomiems gyviinams ir visuomenés sveikatai.

Rizikos vertinimas

Paskirties gyviny risys vaistg toleruoja gerai. Atsizvelgdamas | paskirties gyviny saugumo tyrimo
rezultatus, Komitetas mano, kad vaisto skyrimas jaunesniems kaip 9 savai€iy amziaus Suniukams
ar maziau kaip 2,5 kg sveriantiems Sunims neturéty kelti ripesciy dél saugumo, todél vartojimo
ribojimas Siems gyviinams néra bitinas. Si iSvada atitinka poziiirj, ideéstyta per jvairias savitarpio
pripazinimo procediras (IE/V/0241-0243/001/MR).

Nemanoma, kad vaistas, ji vartojant pagal uZregistruotas naudojimo rekomendacijas, kelty rizikg
vartotojui. Patarimy, kaip saugiai naudoti vaistg galima rasti vaisto dokumentuose.

Nemanoma, kad vaistai galéty kelti rizikg aplinkai.
Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Manoma, kad deklaruojamas vaisto veiksmingumas yra pakankamai pagristas. Be to, manoma, kad
Sio vaisto naudojimas laikantis vaisto dokumentuose pateikty naudojimo rekomendacijy uztikrina
pakankama su jo naudojimu susijusios rizikos kontrole.

Bendras naudos ir rizikos santykis yra vertinamas teigiamai.
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Veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir informacinio
lapelio keitimo pagrindas

Atsizvelgiant j tai, kad:

e Veterinariniy vaisty komitetas apsvarsté kreipimosi procedidros deél veiksmingumo nuo
Echinococcus granulosus ir Echinococcus multilocularis apimtj;

e Veterinariniy vaisty komitetas apsvarsté vaisty vartojimg jaunesniems kaip 9 savaiCiy amziaus
Suniukams ir maziau kaip 2,5 kg sveriantiems Sunims;

e Veterinariniy vaisty komitetas perziliréjo veterinarinio vaisto aprasa, Zenklinimg ir informacinj
lapelj, kuriuos pasitlé rinkodaros teises turétojas ir apsvarste visus pateiktus duomenis;

Veterinariniy vaisty komitetas padaré iSvada, kad atlikus rekomenduojamus Milaxyn Plus, Strantel
Plus, Prazical Plus, Voxical Plus ir susijusiy pavadinimy vaisty apraso, Zenklinimo ir informacinio
lapelio pakeitimus, bendras Siy vaisty, uzregistruoty taikant savitarpio pripazinimo procedirg
IE/V/0272-0275/001/MR, kurioje Airija dalyvavo kaip referencine valstybé naré, o Prancuzija kaip
susijusi valstybé naré, naudos ir rizikos santykis liks teigiamas. Todél Veterinariniy vaisty
komitetas rekomenduoja pakeisti Milaxyn Plus, Strantel Plus, Prazical Plus, Voxical Plus ir susijusiy
pavadinimy, kuriy aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis pateikiami III priede, rinkodaros
teises, suteiktas taikant savitarpio pripazinimo procedirg IE/V/0272-0275/001/MR, kurioje Airija
dalyvavo kaip referenciné valstybé naré, o Pranclzija kaip susijusi valstybé naré (zZr. I prieda).
Rinkodaros teisiy vaistams Prazitel Plus, Exitel Plus, Cazitel Plus ir susijusiems pavadinimams,
suteikty taikant savitarpio pripazinimo procedlrg IE/V/0241-0243/001/MR (Zr. I priedg), keisti
nereikia.
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III priedas
VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildyti savo Salies

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:
prazikvantelio 50 mg,
pirantelio 50 mg (atitinka 144 mg pirantelio embonato),
febantelio 150 mg.

Pagalbinés medZziagos
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Tabletés.
Sviesiai gelsvos tabletés su kryZzmine lauzimo linija vienoje puséje.
Tabletes galima padalinti | dvi lygias dalis arba lygius ketvir¢ius.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny raisis

Sunims gydyti, esant mi§rioms nematody ir cestody infekcijoms:

nematody:

askaridziu: Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiy ir vélyvyju nesubrendusiy formy),
uncinarijy ir ankilostomu: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (subrendusiy),
plaukagalviw: Trichuris vulpis (subrendusiy);

cestody:

kaspinuo¢iu: Echinococcus rusiy (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia rusiu (T. hydatigena,
T. pisiformis, T. taeniaeformis), Dipylidium caninum (subrendusiy ir nesubrendusiy formy).

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti kartu su piperazino junginiais.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Blusos yra vienos labiausiai paplitusios kaspinuo¢iy rii§ies Dipylidium caninum tarpiniai Seimininkai.
Uzsikrétimas kaspinuociais kartojasi, jei neiSnaikinami tarpiniai $eimininkai, pvz., blusos, pelés ir kt.

Jaunesniy kaip 6 sav. amZziaus Suniuky uzsikrétimas kaspinuociais yra mazai tikétinas.
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Parazity atsparumas tam tikros klasés antihelmintikams gali i§sivystyti daznai ir pakartotinai naudojant
tos klasés antihelmintika.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Nesunaudotas perlauztas tabletes reikia iSmesti.
Norint uztikrinti tinkama doze, kino svoris turéty buti nustatomas kiek jmanoma tiksliau.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Laikantis geros higienos reikalavimy, asmenys, tabletes Suniui sudave i burng arba susére su édalu, po
to turi nusiplauti rankas.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su avimis ir zZiurkémis, panaudojus dideles febantelio dozes, nenustatytas
teratogeninis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas ankstyvuoju Suningumo laikotarpiu kaléms
nebuvo nustatytas. Suningumo metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir
rizikos santykj. Nerekomenduojama naudoti kaléms pirmasias 4 Suningumo savaites. Gydant Suningas
kales, negalima vir§yti rekomenduojamy vaisto doziy.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su piperazino junginiais, nes pirantelis ir piperazinas gali veikti
antagonistiskai.

Kartu naudojant kitus cholinerginius junginius, gali pasireiksti toksinis poveikis.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia susSerti.

Rekomenduojama dozé yra 15 mg febantelio, 5 mg pirantelio (atitinka 14,4 mg pirantelio embonato) ir
5 mg prazikvantelio 1 kg kiino svorio. Tai atitinka 1 tablet¢ 10 kg kiino svorio.

Tabletes galima suSerti vienas arba sumaisytas su édalu. Pries gydyma ar po jo alkinti gyviino
nereikia.

Jeigu yra pakartotinio uzsikrétimo pavojus, veterinarijos gydytojas gali patarti, ar reikia pakartotinai
skirti vaista ir kaip daznai ji naudoti.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Prazikvantelio, pirantelio embonato ir febantelio derinj Sunys toleruoja gerai. Saugumo tyrimy metu,
viena 5 kartus didesné uz rekomenduojama ar didesné vaisto dozé retais atvejais sukélé vémima.

4.11 ISlauka

Nenumatyta.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihelmintinés medziagos, prazikvantelio ir kity medZziagy deriniai.
ATCvet kodas: QP52AAS]1.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Siame vaiste yra antihelmintiniy medziagy, veikian¢iy vir§kinimo trakto apvaliasias kirméles ir
kaspinuocius. Vaisto sudétyje yra trys veikliosios medZziagos:

1. febantelis, probenzimidazolas,
2. pirantelio embonatas (pamoatas), tetrahidropirimidino darinys,
3. prazikvantelis, i§ dalies hidrintas pirazinoizokvinolino darinys.

Siame derinyje pirantelis ir febantelis veikia visus $uny nematodus (askarides, ankilostomas ir
plaukagalvius). Ypac veikia Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum ir Trichuris vulpis.

Sis derinys sinergistiskai veikia nematodus, o febantelis efektyviai veikia 7. vulpis.

Prazikvantelis veikia visas svarbias Sunu cestodu rusis, ypa¢ — Taenia spp., Dipylidium caninum,
Echinococcus granulosus ir Echinococcus multilocularis. Prazikvantelis veikia visus §iuos
subrendusiy ir nesubrendusiy formy parazitus.

Prazikvantelis greitai absorbuojamas parazito pavirSiuje ir pasiskirsto jo organizme. Atlikus tyrimus
in vitro ir in vivo, nustatyta, kad prazikvantelis pazeidzia parazito iSorinj dangala, sukelia
susitraukima ir parazito paralyziy. Beveik akimirksniu parazito raumenys tetaniskai susitraukia ir
greitai jvyksta sincitinio apvalkalo vakuolizacija. Sis greitas susitraukimas paaiskinamas dvivalengiy
jonuy, ypac kalcio, srauty pokyc¢iais.

Pirantelis veikia, kaip cholinerginis agonistas. Jis stimuliuoja parazito nikotino cholinerginius
receptorius, sukeldamas nematody spastini paralyziy ir tokiu bidu vykstant peristaltikai padédamas
pasalinti juos i§ vir§kinamojo trakto.

Zinduoliy organizme febantelio Ziedas uZsidaro, suformuodamas fenbendazola ir oksibendazola. Sie
cheminiai dariniai antihelmintiskai veikia slopindami tubulino polimerizacija. Sutrinka
mikrovamzdeliy formavimasis, suardomos gyvybiskai svarbios struktiiros, biitinos normalioms
helminto funkcijoms. Sutrinka gliukozés jsisavinimas ir i§senka lastelés ATF. I$sekus energetinéms
medziagoms, per 2—3 d. parazitas ZUsta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas prazikvantelis beveik visiSkai absorbuojamas i§ Zarnyno. Absorbuotas vaistas pasiskirsto
po visus organus. Prazikvantelis kepenyse metabolizuojamas | neaktyvias formas ir iSskiriamas su
tulzimi. Per 24 val. i$siskiria daugiau nei 95 % skirtos dozés. Nemetabolizuoto prazikvantelio
iSsiskiria tik labai nedidelis kiekis.

Vaisto davus Sunims, didziausia prazikvantelio koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama mazdaug po
2,5 val.

Pirantelio pamoato druska blogai tirpsta vandenyje, §i savybé sumazina absorbcija i§ Zarnyno ir leidzia
vaistui pasiekti ir efektyviai veikti parazitus storojoje zarnoje. Absorbuotas pirantelio pamoatas greitai
ir beveik visiskai metabolizuojamas | neaktyvius metabolitus, kurie greitai i§skiriami su §lapimu.
Febantelis palyginus greitai absorbuojamas ir metabolizuojamas i keleta metabolity, tokiy kaip
fenbendazolas ir oksfendazolas, kurie pasizymi antihelmintiniu aktyvumu.

Vaisto davus Sunims, didziausios fenbendazolo ir oksfendazolo koncentracijos kraujo plazmoje
pasiekiamos mazdaug po 7-9 val.
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6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Laktozés monohidratas,
mikrokristaliné celiuliozé,

magnio stearatas,

bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
kroskarmeliozés natrio druska,

natrio laurilsulfatas,

kiaulienos kvapioji medziaga.

6.2 Nesuderinamumai

Néra.

6.3 Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Nesunaudotas perlauztas tabletes reikia iSmesti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Dvisluoksnés juostelés i§ 30 pm aliuminio folijos ir 30 g/m* ekstruduoto polietileno po 2, 4, 6, 8, 10,
12, 14, 16, 18 arba 20 tableCiuy.

Lizdinés plokstelés i§ 45 um minksto aliuminio folijos ir 25 pm kieto aliuminio folijos po 2 arba 8
tabletes.

Dvisluoksnés juostelés ar lizdinés plokstelés supakuotos i kartonines dézutés po 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14,
16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104, 106, 120,
140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 arba 1000 tableciy.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlicky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,

Loughrea,

Co. Galway,

Airija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Pildyti savo Salies
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9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Pildyti savo Salies

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Pildyti savo Salies

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
Néra.
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ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 2, 4, 6 IR 8 TABLETEMS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildyti savo Salies

2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra: prazikvantelio 50 mg, pirantelio 50 mg (atitinka 144 mg pirantelio embonato),
febantelio 150 mg.

3. VAISTO FORMA

Kiaulienos skonio tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

2,4, 6, 8 tabletés

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims gydyti, esant mi§rioms nematody ir cestody infekcijoms.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.
Vaista reikia suSerti.
Dozé: 1 tableté 10 kg kiino masés.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.
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9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima naudoti kartu su piperazino junginiais, nes pirantelis ir piperazinas gali veikti
antagonistiskai.

Uzsikrétimas kaspinuociais kartojasi, jei neiSnaikinami tarpiniai Seimininkai, pvz., blusos, pelés ir kt.
Jaunesniy kaip 6 sav. amziaus Suniuky uzsikrétimas kaspinuociais yra mazai tikétinas.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Laboratoriniais tyrimais su avimis ir zZiurkémis, panaudojus dideles febantelio dozes, nenustatytas
teratogeninis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas ankstyvuoju Suningumo laikotarpiu kaléms
nebuvo nustatytas. Suningumo metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudos ir
rizikos santyki. Nerekomenduotina naudoti kaléms pirmasias 4 Suningumo savaites. Gydant Suningas
kales, negalima virSyti rekomenduotiny vaisto doziy.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Nesunaudotas perlauztas tabletes reikia iSmesti.

[11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Airija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Pildyti savo Salies
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‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 10 IR DAUGIAU TABLECIU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildyti savo Salies

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra: prazikvantelio 50 mg, pirantelio 50 mg (atitinka 144 mg pirantelio embonato),
febantelio 150 mg.

3. VAISTO FORMA

Kiaulienos skonio tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 104,
106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 ir 1000 tableciy.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims gydyti, esant mi§rioms nematody ir cestody infekcijoms:

nematody:

askaridziu: Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiy ir vélyvyju nesubrendusiy formy),
uncinarijy ir ankilostomu: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (subrendusiy),
plaukagalviw: Trichuris vulpis (subrendusiy);

cestody:

kaspinuoCiu: Echinococcus rusiy (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia rusu (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniaeformis), Dipylidium caninum (subrendusiy ir nesubrendusiy formuy).

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vaista reikia susSerti.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.
Norint uztikrinti tinkama doze, kiino svoris turéty buti nustatomas kiek jmanoma tiksliau.

Dozé: 1 tablete 10 kg kiino masés. Tabletes galima suSerti vienas arba sumaiSytas su ¢dalu. Pries
gydyma ar po jo alkinti gyviino nereikia.
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Dozavimas

Kiino svoris, kg Tableté
Va2 1/4

3-5 Y

6-10 1

11-15 1%
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
3640 4

>4() 1 tableté 10 kg kiino masés

Jeigu yra pakartotinio uzsikrétimo pavojus, veterinarijos gydytojas gali patarti, ar reikia pakartotinai
skirti vaista ir kaip daznai ji naudoti.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima naudoti kartu su piperazino junginiais, nes pirantelis ir piperazinas gali veikti
antagonistiskai.

Uzsikrétimas kaspinuociais kartojasi, jei neiSnaikinami tarpiniai Seimininkai, pvz., blusos, pelés ir kt.
Jaunesniy kaip 6 sav. amziaus Suniuky uzsikrétimas kaspinuociais yra mazai tikétinas.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

Laboratoriniais tyrimais su avimis ir ziurkémis, panaudojus dideles febantelio dozes, nenustatytas
teratogeninis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas ankstyvuoju Suningumo laikotarpiu kaléms
nebuvo nustatytas. Suningumo metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir
rizikos santyki. Nerekomenduotina naudoti kaléms pirmasias 4 Suningumo savaites. Gydant Suningas
kales, negalima virSyti rekomenduotiny vaisto doziy.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Nesunaudotas perlauztas tabletes reikia iSmesti.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.
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13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Airija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Pildyti savo Salies

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR DVISLUOKSNIU JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE AR DVISLUOKSNE JUOSTELE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildyti savo Salies.
Prazikvantelis, febantelis, pirantelis.

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

3. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Airija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pildyti savo Salies

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje kiaulienos skonio tabletéje yra 50 mg/tableté prazikvantelio, 50 mg/tableté pirantelio (atitinka 144 mg
pirantelio embonato) ir 150 mg/tableté febantelio

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims gydyti, esant miSrioms nematoduy ir cestody infekcijoms,:

nematody:

askaridziy: Toxocara canis, Toxascaris leonina (subrendusiy ir vélyvyjuy nesubrendusiy formy),
uncinarijy ir ankilostomy: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (subrendusiy),
plaukagalviu: Trichuris vulpis (subrendusiy);

cestody:

kaspinuoCiu: Echinococcus rusiy (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia rusy (T. hydatigena,
T. pisiformis, T. taeniaeformis), Dipylidium caninum (subrendusiy ir nesubrendusiy formuy).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti kartu su piperazino junginiais.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vaistg reikia susSerti.
Rekomenduotina dozé yra 15 mg febantelio, 5 mg pirantelio (atitinka 14,4 mg pirantelio embonato) ir 5

mg prazikvantelio prazikvantelio 1 kg kiino svorio arba viena tableté 10 kg kiino svorio.

Tabletes galima suSerti vienas arba sumaiSytas su édalu. Prie§s gydyma ar po jo alkinti gyviino nereikia.

Dozavimas

Kiino svoris, kg Tableté
V-2 1/4

3-5 Y2

6-10 1

11-15 17
16-20 2

21-25 2%
26-30 3

31-35 3%
3640 4

>40 1 tableté 10 kg kiino maseés

Jeigu yra pakartotinio uzsikrétimo pavojus, veterinarijos gydytojas gali patarti, ar reikia pakartotinai skirti
vaistg ir kaip daznai ji naudoti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint uztikrinti tinkama doze, kiino svoris turéty biiti nustatomas kiek jmanoma tiksliau.
Nesunaudotas perlauztas tabletes reikia iSmesti.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.
Saugoti nuo vaiku.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Negalima naudoti kartu su piperazino junginiais, nes pirantelis ir piperazinas gali veikti antagonistiskai.
Kartu naudojant kitus cholinerginius junginius, gali pasireiksti toksinis poveikis.

Uzsikrétimas kaspinuociais kartojasi, jei neiSnaikinami tarpiniai $eimininkai, pvz., blusos, pelés ir kt.
Jaunesniy kaip 6 sav. amziaus Suniuky uzsikrétimas kaspinuociais yra mazai tikétinas.

Laboratoriniais tyrimais su avimis ir Ziurkémis, panaudojus dideles febantelio dozes, nenustatytas
teratogeninis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas ankstyvuoju Suningumo laikotarpiu kaléms nebuvo
nustatytas. Suningumo metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos
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santyki. Nerekomenduotina naudoti kaléms pirmasias 4 Suningumo savaites. Gydant Suningas kales,
negalima vir§yti rekomenduotiny vaisto doziy.

Parazity atsparumas tam tikros klasés antihelmintikams gali i$sivystyti daznai ir pakartotinai naudojant tos
klasés antihelmintika.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Laikantis geros higienos reikalavimy, asmenys, tabletes Suniui sudave i burng arba susérg su édalu, po to

turi nusiplauti rankas.
Tik veterinariniam naudojimui.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus. Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atlieckomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

15. KITA INFORMACIJA

2,4,6,8,10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 40, 42, 44, 48, 50, 52, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100,
104, 106, 120, 140, 150, 180, 200, 204, 206, 250, 280, 300, 500 ir 1000 tableciy.
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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